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(54) Title: PROOTffiSIS FOR TREATING A NATURAL CHANNEL OR LUMEN. PARTICULARLY AN ENDO-URETHRAL 

(54) Titre: PROTHESE DESTINEE AU TRAHEMENT D'UNE LUMIERE OU VOIE NATURELLE, NOTAMMENT FROIHESE 
ENDO-URETHRALE 

(57) Abstract 

A prosthesis (8) for treating a natural channel or lumen (1) in the human or animal body, 
in which a flow passes through a sphincter (5). The prosthesis includes a tubular, particularly 
cylindrical mranber (9, 11) that is flexible enough to follow die shape of the natural lumen yet 
stiff enough to maintain an artificial passage therem, said member being insertable into said 
lumen. The wall of the tube is, at least on the out^de. made of a lelatively smooth and soft 
biocompatible material such as silicone rubber. Said prosthesis includes two tubular members 
(9, 11) as defined above for insertion mto said himen (I) on respective sides of the sphincter 
(5). where diey are joined together by a flexible and defonnable linking member (10) held m die 
orifice of the sphincter (5). Each tubular member has a substantially unifomi outer cioss-section 
fix)m one end to die other. 

(57) Abiege 

Proth&se (8) destinee au traitement d'une lumidre (1) ou voie naturelle d'un corps 
humain ou animal, par laquelle s'effectue un 6cdulement de part et d*autie d*un sphincter 
(5), ladite proth^sse comprenant un client tubulaire (9, 11), notamment de forme cylindrique, 
suffisamment souple pour se conformer h ladite lumifere naturelle, mais suffisamment rigide 
pour maintenir un passage aitificiel dans ladite lumiere, destine k 6tte place dans ladite lumieie 
naturelle, la paroi dudit tube compienant un matfiriau biocompatible, relativement lisse et mou, 
tel qu'un caoutchouc silicone, au moins dans sa partie exteme, caract^s^e en ce que ladite 




par un moyeo de liaison (10), souple et 
d6foimable, destine k dtre pris dans Toiifice du sphincter (5), et chaque dit el6ment tubulaiie 
pr6sentant une section extreme sensiblonent constante d'une extr^mite k Tautre dudit £16ment. 




VNIQUEMENTA TTFRE D'INFORMATION 

Codes utilises pour identifier les Etats parties au PCX, sur les pages de couvertuie des brochures publiant 
des demandes intemationales en vertu du PCT. 



AT 


Autricfae 


GB 


Royaume-Unl 


MR 


Maiintanle 


AU 


Austnlie 


GE 


G^csie 


MW 


Malawi 


BB 


Barbade 


GN 


Guintfe 


NE 


Niger 


BE 


BelgiquB 


GR 


Grtce 


NL 


Pays-Bas 


BF 


Burkiaa Faao 


HU 


Hongne 


NO 


Norv^ge 


BG 


BtUgarie 


IE 


Erlande 


NZ 


NouvclJc-Z^lande 


BJ 


B6Dln 


IT 


ItaUe 


PL 


Pologoe 


BR 


Br^ 


JP 


JapOQ 


PT 


Poitugal 


BY 


B£Uni8 


KE 


Kenya 


RO 


Roumanie 


CA 


Canada 


KG 




RU 


FdddratioQ de Riunie 


CF 


R^iiblique oentFafiicaine 


KP 


S^ubUque populaire dteiocratiqu 


e SD 


Soudan 


CG 


Congo 




deCor£e 


SE 


Suftde 


CH 


Suisse 


KR 


R^ublique de Cortc 


SI 


Slovfnie 


CI 


Cate d' I voire 


KZ 


Kazakhstan 


SK 


Slovaqule 


CM 


Cameroun 


LI 


Liecfatenstein 


SN 


Stomal 


CN 


Cbine 


LK 


Sii Lanka 


TD 


Tcbad 


CS 


Tdidcofllovaqiiie 


LU 


Lmendbourg 


TG 


Togo 


CZ 


R^ublique fictifeqne 


LV 


Lettooie 


• TJ 


Tajikistan 


DE 


AUemagne 


MC 


Monaco 


TT 


'ninitd-et-Tobago 


DK 


Daoemaik 


MD 


Rfpublique de Moldova 


UA 


Ukraine 


GS 


E^agne 


MG 


Madagascar 


US 


Etat»>Unis d'AmMqoe 


FI 


Fmlande 


ML 


MaU 


uz 


Ouzbdclstan 


FR 


France 


MN 


Mongolie 


VN 


Viet Nam 


GA 


Gabon 











wo 94/18907 



PCT/FR94/00171 



PROTHESE DESTINES AU TRAITEHENT D*UKE LUMIERE OU VOIE 
NATURELIiE, NOTAMMENT PROTHESE ENDO-URETHRAIiE 

La presente invention concerne le traitexnent de 
lumieres ou voies naturelles du corps humain ou animal, 
5 par lesguelles s'effectue un tiransit: ou un ecoulement d'un 
fluids, notaininent: d^un fluide corporel, liguide ou gazeux, 
de part et d ■ autre d • un - sphincter . Les voies ur inaires , 
a^ro-digestives , gynecologigues constituent des lumieres 
naturelles au sens de la presente invention. 

10 Par "traitexnent", on entend aussi bien une 

intervention de type mecanigue, visant a retablir un 
ecoulement, au prealable perturbe ou empeche, en raison 
d'une obstruction ou d'une stenose de la lumi^re 
naturelle, gu'un traitement ou intervention a visee 

15 th€rapeutigue, par exemple pour guider la cicatrisation de 
la parol de la lumi^re naturelle, apres une intervention 
chirurgicale, ou pour reduire une hyperplasie d'un organe 
ou glande entourant cette meme lumiere. 

La presente invention sera introduite, definie, et 

2 0 d€crite, ^ titre d'exemple non limitatif, par reference 
aux proth&ses endo-ur^thrales c[ui sont mises en oeuvre 
dans I'urfethre, en relation avec le sphincter strie. 

Conform^ment au document FR-A-2 667 783, on a 
decrit une prothese endo-urethrale , constituee par un 

25 element tubulaire, de forme generale cylindrigue, dont la 
parol comprend un mat^riau biocompatible relativement 
lisse et mou, par exemple un caoutchouc silicone, au moins 
dans sa partie externe. Get element tubulaire est 
suffisamment souple pour se conformer au profil anatomigue 

30 de I'urethre et a ses mouvements, mais suffisamment 
rigide, notamment en direction radiale ou diametrale, pour 
maintenir un passage artificiel dans I'urethre. Get 
element tubulaire est destine a* etre place dans I'urethre, 
sans passer au travers du sphincter strie, dans le segment 

35 prostatigue et/ou dans I'un guelcongue des segments 
membraneux, bulbaire, perineal et penien. 
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Par "element tubulaire", on entend tout element 
dont la surface ext^rieure est decrite par une generatrice 
correspondant a une ligne droite ou courbe, ou autre, 
autour d'un axe. 
5 Selon le document FR-A-2 667 783, le maintien de 

1« element tubulaire dans I'urdthre est obtenu, 
principalement par I'appui elastique en extension radiale 
de la paroi dudit element contre la parol urethrale, et 
secondairement par differentes entailles menagees dans la 
10 paroi du meme element tubulaire, degageant des bees 
d'accrochage avec la paroi urethrale, un peu a la maniere 
d'ecailles. 

En pratique, une telle prothese n'est pas 
autostatique, pour differentes raisons : 
15 - l*appui elastique de 1' element tubulaire est insuffisant 
pour le maintenir en position dans I'urethre, sauf a 
prevoir ou obtenir un appui tres important, susceptible 
d'endommager la paroi urethrale, conduisant a des 
douleurs du patient, et rendant de toute fa^on 
20 1" extraction de la prothese implantee, difficile ou 
impossible 

- les bees d ' accrochage , ou ecailles, ne cooperent avec la 
paroi urethrale, selon sa direction longitudinals, que 
dans un seul sens correspondant a 1 ' interdiction ou la 

25 limitation de la descente de la prothese ; ces bees 
d' accrochage ne peuvent done empecher la prothese de 
remonter 

- la nature exterieurement lisse de 1' element tubulaire 
favor ise son glissement naturel contre la paroi 

30 urethrale, en particulier lors des differents mouvements 
de 1 ' urethra 

- et enfin, les differentes entailles constituent autant 
de surfaces ponctuelles d' appui, ou zones de turbulence, 
sur lesquelles s"exercent tant la pression statique que 

35 la pression dynamique du flux urinaire, lors de la 
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miction ; ceci conduit ^ favoriser la descente de la 
prothese urethrals. 

Conf ormement au document WO91/16005, on connalt 
par ailleurs des protheses metalliques consistant en deux 
5 elements, constitues chacun par des spires metalliques 
jointives ou non, destines a etre disposes dans I'urethre 
respectivement de part et-d" autre du sphincter stri6. Pour 
chague Element, ces spires compressibles de maniere 
centripdte et expansibles de maniere centrifuge, 
10 dfeterminent dans leur position expanses une surface 
d'enveloppe de section variable d'une extremite a 1' autre. 

On connait aussi des protheses constituees par un 
tube metalligue ou non, ajoure, expansible au moment de 
son implantation dans I'urethre. 
15 Aujourd'hui, les differentes protheses urethrales 

proposSes ou decrites, n'ont pas su concilier : 

- d'un c6te, 1 ' autostatisme qui suppose selon les 
solutions precedentes, d'une maniere ou d'une autre, un 
certain ancrage de la prothese sur la muqueuse de la 

2 0 parol ur^thrale 

- et de 1* autre c6te, une facilite d ' introduction et 
surtout d* extraction de la prothese, c'est-a-dire sa 
reversibilite . 

La presente invention a pour objet une prothese, 
25 ' et notamment une prothese endo-urethrale , autostatique, 
pouvant etre introduite et extraite de maniere 
atraumatique de la lumidre ou voie naturelle, dans 
laquelle elle est implantee. 

Une prothese selon 1 ' invention comprend deux 

3 0 Elements tubulaires, obtenus a partir d'un mat^riau 

biocompatible relativement lisse et mou tel qu'un 
caoutchouc silicone, destines a etre disposes dans la 
lumiere, respectivement de part et d' autre du sphincter, 
et attaches I'un a 1 • autre par un moyen de liaison, souple 
3 5 et d^formable,- destine a etre pris dans 1' orifice du 
sphincter- Chaque Element presente une section exterieure 
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sensiblement constante d'une extremite a !• autre dudit 

Pref erentiellement , ce inoyen de liaison consiste . 
en un manchon souple, dont les deux extr6init.es sont 
5 reliees en continuite d'ecoulement respectivement avec les 
deux Elements tubulaires ; ce inoyen de liaison peut etre 
aussi un simple fil ou plusieurs fils de liaison, attaches 
individuellement a leurs deux extr^mites, respectivement 
aux deux elements tubulaires. 

10 Une prothese comportant les caracteristiques 

techniques definies precedemment , apporte par ailleurs les 
avantages determinants suivants. 

Le manchon souple ou moyen de liaison constitue 
une zone predeterminee de plicature de la prothese, qui 

15 est susceptible d« absorber sans raideur tous les 
mouvements de la lumiere naturelle. Cette zone 
predeterminee de plicature permet le travail harmonieux du 
sphincter. La longueur de ce manchon souple est par 
ailleurs adaptee a celle du sphincter. 

20 Une telle prothese presente un profil exterieur 

r^gulier, ce qui la rend atraumatique, aussi bien lors de 
son insertion que de son retrait, lesquels peuvent etre 
faits sans anesthesia generale, et ce qui apporte de 
I'aisance quant a son positionnement . Ceci la rend aussi 

25 biocompatible, au sens ou elle n'irrite pas la muqueuse 
interne de la lumiere ou voie naturelle. 

Une telle prothese presente aussi une surface 
interieure continue, reguliere, en particulier quant a sa 
section interne, ce qui lui confere de tres bonnes 

30 propriet6s hydrauliques, c»est-a-dire sans obstacle, par 
exemple vis-a-vis d'un ecoulement urinaire. S'agissant de 
la miction, une prothese urethrale selon 1 ' invention n'est 
pas mobilisee par le flux urinaire. 

Une telle prothese est auto-statique par rapport 

35 au sphincter : • au repos, le sphincter 1 • immobilise, et en 
miction son glissement est empSche par les deux elements 
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tubulaires, respect ivement en butee de part et d* autre du 
sphincter • 

Une telle prothese est aussi particulierement 
facile a mettre en place, avec des instruments simples, en 
5 particulier sans recourir nfecessairement a des controles 
endoscopiques, ou radiologiques . En particulier, comme 
expos6 ci-apres, par simple glissement de la prothese 
endo-urethrale le long de I'ur^thre, celle-ci s' immobilise 
automat iquement en bonne position, au moment ou le manchon 
10 souple arrive au niveau du sphincter qui se referme sur 
lui. 

De maniere essentielle, une telle prothese ne gene 
ou ne perturbe les fonctions du sphincter ; elle s'ouvre 
et se ferme, et travaille done de fa^on symetrique et 
15 etanche, sous Inaction du sphincter. 

La presente invention est maintenant d^crite par 
reference aux dessins annexes, dans lesquels : 

- la figure 1 represente une prothese endo-urethrale 
conforme a un premier mode d' execution de 1 • invention ; 

2 0 - la figure 2 represente une coupe anatomique des voies 

urinaires du corps humain masculin ; une prothese selon 
figure 1 est representee sur cette coupe, dans sa 
position implantee ; 

- les figures 3 et 4 representent de maniere schematique, 
25 la cooperation d'une prothese selon 1 • invention et du 

sphincter strie, respect ivement en ecoulement par le 
relachement du sphincter, et en obturation par la 
contraction du sphincter ; 

- la figure 5 represente trois variantes, referencees (a) 
30 a (c) d'un manchon souple appartenant a une prothese 

selon figure 1 ; chaque variants (a) a (c) est 
representee respectivement en position ecoulement 
(miction), en position d'obturation (continence), et en 
coupe transversale ; 

3 5 - la figure 6 represente une prothese endo-urethrale 

conforme a un deuxieme mode d' execution de 1' invention ; 
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- la figure 7 repr^sentie une prothese endo-ur6thrale 
conforme S un tiroisi&xne mode d'executiion de 
1 ' invention ; 

- la figure 8 represente un ensemble pour 1 • insertion 
5 d'une prothese selon figure 6, cet ensemble etant montre 

en haut selon la figure 8b en position d^montee avec la 
prothese, et en bas selon la figure 8a en position 
montre avec la prothese ; 

- les figures 9 a 12 representent respect ivement quatre 
10 etapes successives de la procedure d • insertion d*une 

prothese selon la figure 6 ; 

- la figure 13 represente une prothese conforme a un 
dernier mode d* execution de 1» invention. 

Conformement S la figure 2, I'urSthre 1 s*etend de 
15 bas en haut, a partir du m^at urinaire 7 jusgu*au col 
vesical 3 de la vessie 2. Au-dessus du sphincter strie 5, 
I'urethre comprend un segment prostatique 

sus— montanal 101, et un segment prostatique 

sous-montanal 102, de part et d» autre du verumontanum. 
20 Au-dessous du sphincter 5, I'urdthre comprend vers le 
mSat 7, le segment membraneux 103, le segment 
bulbaire 104, le segment p^rin^al 105, et enfin le segment 
penien 106. 

Une prothese 8 selon 1* invention, telle que 
25 representee a la figure 1, est destinee a etre implantee 
comme deer it ci-apres, dans I'urethre 1, de part et 
d' autre du sphincter 5. 

Ex vivo, c'est-a-dire dans sa conformation non 
implantee, representee a la figure 1, une prothese 8 selon 
30 1* invention comprend deux elements tubulaires 9 et 11, de 
forme cylindrique dans la representation de la figure 1, 
dont la paroi est constituee par un materiau 
biocompatible, ^ventuellement biodegradable, relat ivement 
lisse et mou, par exemple un caoutchouc silicone. Chaque 
3 5 element tubulaire 9 ou 11 est suffisamment souple, pour se 
conformer au segment de I'urethre dans lequel il doit etre 
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placS, tout en etant suf f isamment rigide pour maintenir un 
passage artificiel endo-urethral. Chaque element 
tubulaire 9 ou 11 presente une section exterieure 
sensiblement constante, d'une extreitiite a 1' autre dudit 
5 element. Ces deux elements tubulaires sont relies ou 
attaches I'un k 1' autre, par un xnoyen de liaison, 
consistant selon les modes d' execution des figures 1, 6, 7 
et 13, en un manchon souple 10, destine ^ etre pris dans 
1* orifice du sphincter 5, comme montr^ une fois implante a 

10 la figure 2. 

Comme represents a la figure 2, la prothese mise 
en place, decrite ci-apres, comprend done de raaniere 
continue, les deux elements tubulaires 9 et 11 disposes 
dans l^urethre 1, respect ivement de part et d' autre du 

15 sphincter 5, et attaches I'un a 1' autre par le manchon 
souple 10, pris dans 1' orifice du sphincter 5. 

Comme montre par la figure 1, les deux extremites 
du manchon souple 10 sont reliees en continuite 
d ' ecoulement , respectivement avec les deux elements 

20 tubulaires 9 et 11. La parol du manchon 10 est plus 
souple, notamment plus mince que la parol de chaque 
Element tubulaire 9 ou 11. En pratique, cette parol du 
manchon 10 peut etre obtenue a partir d'un voile de 
silicone, les elements tubulaires 9 et 11 etant 

25 constitues, en ce qui les concerne, par une parol de 
caoutchouc silicone, relat ivement plus epaisse. La liaison 
entre le manchon 10 d'une part, et les deux ^l^ments 
tubulaires 9 et 11, est obtenue de toute fagon appropriee, 
par exemple par collage. De maniere representee a la 

3 0 figure 5, le manchon souple 10 peut dtre a j cure de maniere 
distribute selon son pourtour, notamment par des fentes ou 
fenetres longitudinales , de maniere a faciliter la 
plicature du manchon 10, et a assurer la continence ; les 
dimensions de ces fenetres ou fentes sont telles que la 

3 5 liaison entre les elements tubulaires 9 et 11 est reduite 
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a un faisceau de bandelettes ou de fils, dans le 
prolongement desdits elements tubulaires 9 et 11. 

Comme montre par les figures 3 et 4 et de maniere 
schematique , la parol du manchon souple 10 est susceptible 
5 de prendre deux conformations sous !• action du sphincter 
stri^ 5, ^ savoir une conformation d'ecoulement 
representee a la figure 3, ayant la forme d'un cylindre, 
par le relSchement du sphincter 5, et une conformation 
d' obturation, representee a la figure 4, correspondant a 
10 une forme biconique ou en sablier, par la contraction du 
sphincter 5 . 

Comme represents a la figure 3, mais egalement 
dans sa conformation ex. vivo, les 61Sments tubulaires 9 
et 11 forment avec le manchon souple 10, un conduit de 
15 section interieure sensiblement constante selon la 
direction longitudinale de la prothese 8. Chaque element 
tubulaire 9 ou 11 a un profil exterieur sensiblement 
constant ou regulier selon la meme direction 
longitudinale. Quelle que soit la conformation, les deux 

2 0 extrSmites du manchon souple 10 sont relives en continuity 

d'ecoulement, respect ivement avec les deux elements 
tubulaires 9 et 11. Ceci Stant, de maniere non 
representee, lorsque le calibre du meat urethral le 
permet, 1' element tubulaire inferieur 11 peut avoir une 
25 section exterieure plus importante que celle de 1 ' element 
tubulaire super ieur 9, dans le but de favoriser 
I'autostatisme, et de prevenir la migration de la prothese 
vers le haut. 

Comme reprSsente a la figure 1, ex vivo, 

3 0 c'est-a-dire en dehors de toute contrainte imposee par son 

implantation dans I'urethre, chaque element tubulaire 9 
ou 11 peut presenter une angulation predeterminee selon 
son axe, adaptee, identique ou differente de 1* angulation 
naturelle ou physiologique du segment dans lequel ledit 
3 5 element tubulaire est destine a §tre implante. Plus 
precisement, en considerant la direction et le sens 
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d • implanta-tion selon la figure 2, le segment tubulaire 
sup^rieur 9 peut presenter une angulation comprise entre 
140 et 160**, et de preference egale a 150*>, et le segment 
tubulaire inferieur 11 peut presenter une angulation 
5 comprise entre 110 et 130*», et de preference egale a 120**, 
Cette angulation est remanente, ce qui veut dire que sous 
contrainte, elle peut Stre supprimee, mais que hors 
contrainte, chaque element tubulaire reprend, de manidre 
elastique , sensiblement son angulation d « or igine • 

10 li'angulation retenue, par exemple celle de l'616ment 
tubulaire inferieur 11 dans sa partie adjacente au 
manchon 10 en regard du sphincter 5^ peut etre choisie 
pour s'opposer a la forme anatomique de I'urethre, par 
exemple du segment bulbaire 104, et ainsi s'opposer a la 

15 migration de la prothese vers le haut, au travers du 
sphincter 5. 

Le diametre exterieur des deux elements tubulaires 
est voisin de 7,3 mm (22 selon la codification 
Charriere) ; il peut etre de 8 mm (Charriere 24) pour 
20 1' element tubulaire inferieur. 

Comme montre a la figure 1, la prothese 8 comprend 
un fil d« extraction 14 a son extremite inf^rieure 15, 
tou jours selon le sens d ' implantation represents ^ la 
f igure 2 . 

25 Conformement au mode d' execution represente a la 

figure 13 , chaque element tubulaire 9 ou 11 peut ^tre 
a j cure par des perforations 51, distribuees selon sa 
longueur, du c6te de son extremity libre, c'est-a-dire 
oppose au manchon 10 ; ces perforations favorisent 

30 1 • incrustation de la prothese vis-a-vis de la parol 
urethra le. 

Conformement au mode d' execution represente a la 
figure 7, 1' element tubulaire superieur 9 presents une ou 
des encoches distribuees selon sa longueur, par exemple 
35 une encoche 9a en helice, a la maniere d'un filet de vis, 
ou des encoches disposees en quinconce, et ceci tou jours 
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pour favoriser 1» elimination des secretions naturelles de 
la prostate ou de debris tissulaires liberes par son 
traitement . 

Coinine montre par la figure 13, une spirals 52 
5 install ique ou non, constitue une armature de chaque 
Element tubulaire 9 ou 11. Elle est noyee dans le mat^riau 
elastomdre du tube de chaque element tubulaire, comme 
represente k la figure 13, mais elle peut ^tre egalement 
apparente exterieurement , par exemple a des fins de 

10 traitement therapeutic[ue de la parol urethrale. 
L' armature 52 de chaque element tubulaire 9 ou 11 s'etend 
a partir du manchon 10, sur une partie seulement de la 
longueur dudit element tubulaire, de telle sorte que sa 
partie restante demeure s^cable, par exemple pour adapter 

15 la longueur de 1» Element tubulaire 9 ^ celle du segment 
prostatique 101/102, ou pour adapter la longueur de 
1' element tubulaire 11, par rapport a la localisation 
d'une stenose dans la partie de I'urethre 1 sous le 
sphincter 5. 

20 Comme le montre la figure 13, le materiau 

elastom%re recouvre, au moins vers I'exterieur 1' armature 
metallique 52, et constitue done au moins la partie 
externe de chaque element tubulaire 9 ou 11, au contact de 
la parol urethrale. 

25 • Conformement aux figures 6 et 7, 1 • extremite 

superieure de 1' element tubulaire superieur 9, 
c'est-a-dire celle oppos^e au manchon 10 de liaison, est 
transversa lement obturee, et se presente sous la forme 
d'un bout 9b convexe et arrondi. Ce bout presente un ou 

3 0 deux orifices lateraux 9c de communication avec 
1 • interieur de 1' element tubulaire 9. 

Chaque element tubulaire 9 ou 11 peut etre revetu 
sur sa surface exterieure, d'un produit therapeutique, aux 
fins d'un traitement de I'urethre. 
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Conf orm^ment ^ la figure 8b, pour inserer une 
prot:hdse urethrals conforme a la figure 6 ou a la 
figure 7, on dispose d'un ensemble comprenant : 

- un mandrin 60 semi-rigide , creux dont la section 
5 exterieure est adaptee pour recevoir par eitunanchement, 

la prothdse 8 ; ce mandrin pr^sente, d"un cote une butee 
exterieure 61 conique, et de 1* autre c5te, une 
extremity 62 fermee, centre laguelle I'extremite 
obtur^e 9b de la prothese 8 vient en butee, dans sa 

10 position emmanchee ; cette extremite fermee 62 du 
mandrin 60 presente un oeil d^ecoulement 62a a 
I'interieur du mandrin 60, pouvant venir en coincidence 
avec 1' orifice lateral 9c de la prothese, tou jours dans 
sa position emmanchee ; 

15 - un poussoir rigide creux 63, dont la section int^rieure 
est adaptee pour un emmanchement dudit poussoir sur le 
mandrin semi-rigide 60 ; la longueur du poussoir 63 est 
adaptee pour servir, dans sa position emmanchee, 
d'entretoise entre la prothese emmanchee 8 et la butee 

20 exterieure 61 du mandrin 60. 

Le dispositif d ' insertion decrit pr^cSdemment est 
utilise de la mani^re suivante. 

On assemble en une seule piece : 

- le mandrin 60 ; 

25 - le poussoir 63, emmanche sur le mandrin 60, en venant en 
butee centre son extremite proximale, mater ialisee par 
la butee conique 61 ; 

- et enfin, la prothese 8, 4galement emmanchee sur 
1' extremite libre du mandrin 60, pour venir en but€e par 

3 0 son extremite 9b contre 1' extremite libre 62 du 
mandrin 60, 

Dans cette position assemblee, representee au bas 
de la figure 8a, le poussoir 63 • sert d'entretoise entre la 
prothese 8 et la butee exterieure 61 du mandrin 60. La 
35 prothdse 8 est orientee angulairement par rapport au 
mandrin 60, de telle maniere que I'oeil d'ecoulement 62a 
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est en coincidence avec !• orifice lateral 9c de la 
prothese, de section plus importante. 

Apres lubrif ication du canal 1 de I'urethre, 
1* ensemble assemble est insere a travers le meat 7 
5 urethral, jusqu'a ce que I'extremite super ieure 9b de la 
prothese d€bouche dans la vessie 2. Des ce moment, 
1 • ecoulement d • urine par - le mandrin 60 signale 1 • arrivee 
du dispositif d* insertion dans la vessie, conform^ment a 
la position representee a la figure 9, 
10 Le mandrin 60 est alors libere et retire, tout en 

maintenant le poussoir 63 en position dans I'urethre, de 
faqron a ce que la prothese 8 ne bouge pas ; conferer 
figure 10. 

Une fois le mandrin 60 retire, le poussoir 63 est 
15 lui-meme retire de I'ur^thre 1 ; conferer figure 11. A ce 
stade, 1» Element tubulaire inferieur 11 de la prothdse 8 
se trouve a la hauteur du sphincter strie. 

Une traction douce vers le bas, exercee par le 
fil 14, permet de faire glisser 1 ' element tubulaire 
20 inferieur 11 et d* engager le manchon souple 10 dans le 
sphincter . 

Des ce moment, I'operateur ressent immediatement 
un blocage en extraction, qui correspond au bon 
positionnement de la prothese 8 par rapport au 

25 sphincter 5, qui se ferme sur le manchon souple 10. La 
position correcte de la prothese est done automat iquement 
trouvee ; conferer figure 12. 

Pendant cette derniere operation, I'operateur peut 
egalement s' aider de son index en realisant un toucher 

30 rectal, car 1' element tubulaire inferieur 11 est bien 
pergu au doigt, et son passage en de^a du sphincter 5 est 
bien note, avec la disparition de la consistance dudit 
element tubulaire inferieur, remplace par le manchon 
souple 10. Le positionnement correct de la prothese 8, par 

35 rapport au sphincter 5, est totalement indolore, et il ne 
necessite aucune instrumentation rigide, par exemple une 
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plnce. II ne nScessllie aussi aucun controle radiologique. 
Tout au plus, peut-il etre facilite par 1 'utilisation 
d'une sonde d • echographie , qui remplacera le doigt au 
niveau du rectum. 
5 A partir de la figure 12, la prothese mise en 

place peut Stre facilement retiree, a l^aide d'une pince 
par exemple, par une simp-le traction sur le bord libre de 
1* element tubulaire inf#rieur 11, la resistance du 
sphincter 5 est faible, puisque la pression de cldture de 

10 ce dernier est inferieure a la pression exercee par une 
colonne d'eau de 100 cm. Des que 1' element superieur 9 est 
engage dans le sphincter 5, le glissement et le retrait de 
la prothese 8 se font sans aucun accrochage par rapport a 
la parol ur€thrale. 

15 Une prothese conforme a la figure 6, mise en place 

avec un dispositif d' insertion selon la figure 8, ^ la 
fois est atraumatique, se posit ionne de maniere 
quasi-automatique par rapport- au sphincter, et est 
autostatique . 

20 Cette prothese est atraumatique, a la fois par sa 

configuration exterieure et par sa manipulation : 
- sa configuration est atraumatique , en raison de son 
extr^mite super ieure 9b convexe ou arrondie, 
eventuellement flexible, ce qui evite tout traumatisme 

25 de la muqueuse urethrale, et done tout saignement, en 
raison de sa surface exterieure quasiment lisse, 
c'est-a-dire sans asperite ou relief particulier, et en 
raison du manchon intermediaire souple, permettant le 
jeu normal du sphincter ; 

30 - sa manipulation est atraumatique, car, comme deer it 
precedemment , sa mise en place est aussi douce et simple 
que celle d'une sonde a demeure ; en permettant le 
f onctionnement normal du sphincter, la prothese se 
presente a la maniere d'une sonde a demeure continente ; 

3 5 pendant toute la duree ou le patient porte cette 
prothese, la vessie n ' est pas blessee, ce qui evite 
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toute formation de caillots ; et au moment de son 
retrait, la prothdse 8 glisse d»un seul bloc, sans 
gen^rer de douleur particuliere pour le patient. 

Le posit ionnement d'une prothese selon 1' invention 
5 est quasi automatique, puisqu'en definitive, il est assure 
par la simple perception tactile d'une resistance, au 
moment ou le sphincter se- ferme sur le manchon souple 10* 
Selon 1» invention, le posit ionnement repose sur un 
rep^rage tactile, ^ la fois par la traction exercee sur le 
10 fil 14, et/ou par un toucher rectal qui permet de sentir 
la fin du f ranchissement du sphincter 5 par 1« element 
tubulaire inferieur 11. Et selon 1' invention, tout defaut 
de mise en position est recuperable, en mobilisant la 
prothese par une traction faible generant peu de douleur 
15 pour le patient, et ne requerant pas de ce fait, une 
anesthesie g^n^rale. 

Et enfin, la prothese est autostatique, par la 
presence des deux elements tubulaires 9 et 11 de part et 
d' autre du sphincter 5. Get autostatisme peut d^ailleurs 
20 etre ameliore, par la presence d' orifices ou d'encoches, 
comme d^crit aux figures 7 et 13, dans lesquelles s' engage 
la muqueuse urethrale. 
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REVENDICATXONS 

1) Prothfese (8) dest:in6e au traitement d'une 
. lumiere (1) ou voie naturelle d'un corps humain ou animal, 

par laquelle s'effectue un ecoulement de part et d' autre 
5 d'un sphincter (5), ladite prothese comprenant un element 
tubulaire (9,11), notamment de forme cylindrique, 
suffisamment souple pour- se conformer a ladite lumiere 
naturelle, mais suffisamment rigide pour maintenir un 
passage artificiel dans ladite lumiere, destine a etre 

10 place dans ladite lumiere naturelle, la paroi dudit tube 
comprenant un materiau biocompatible, relativement lisse 
et mou, tel qu'un caoutchouc silicone, au moins dans sa 
partie externe, caracterisee en ce que ladite prothese 
comprend deux elements tubulaires (9,11), tels que definis 

15 dans le preambule de la pr^sente revendication, destines a 
Stre disposes dans ladite lumiere (1), respectivement de 
part et d» autre du sphincter (5), et attaches l"un ^ 
1 'autre par un moyen de liaison (10), souple et 
deformable, destine a etre pris dans 1' orifice du 

20 sphincter (5) , et chaque dit element tubulaire presentant 
une section ext^rieure sensiblement constante d'une 
extremite a 1 ' autre dudit element . 

2) Prothese selon la revendication 1, caracterisee 
en ce que le moyen de liaison consiste en un manchon 

25 souple (10) , dont la longueur est adaptee a celle du 
sphincter, et dont les deux extremites sont reliees en 
continuite d • ecoulement, respectivement avec les deux 
616ments tubulaires (9,11), la paroi dudit manchon souple 
6tant susceptible de prendre deux conformations sous 

30 1' action du sphincter, a savoir une conformation 
d'obturation (Fig. 4), par la contraction du sphincter (5), 
et une conf orination d'ecoulement (Fig, 3), par le 
relachement du sphincter. 

3) Prothese selon la revendication 2, caracterisee 
35 en ce que la paroi du manchon (10) est plus souple, 
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no1:ainiaent plus mince que la paroi de chague element 
tubulaire (9,11). 

4) Prothese selon la revendication 2, caract^risee 
en ce que la conformation d' obturation (Fig. 4) correspond 

5 a une forme biconique ou en sablier. 

5) Prothese selon la revendication 2, caracterisee 
en ce que la conformation- d'^coulement (Fig. 3) correspond 
a une forme cylindrique. 

6) Prothese selon la revendication 2, caracterisee 
10 en ce que le manchon souple (10) est a j cure de maniere 

distribuee selon son pourtour, notamment par des fentes ou 
fen^tres longitudinales (Fig*5)- 

7) Prothese selon la revendication 2, caracterisee 
en ce que les elements tubulaires (9,11) ferment avec le 

15 manchon souple (10) dans sa conformation d » ^coulement , un 
conduit de section int^rieure sensiblement constante selon 
la direction longitudinale de la prothese (8) . 

8) Prothese selon la revendication 1, caracterisee 
en ce que le moyen de liaison (10) consiste en une 

20 pluralite de fils, attaches individuellement a leurs deux 
extr^mites, respect ivement aux deux elements 

tubulaires (9,11) 

9) Prothese selon la revendication 1, caracterisee 
en ce que la paroi d'au moins un element tubulaire (9,11) 

25 comporte une armature tubulaire, notamment une spirale 
metallique ou non, par exemple noyee dans le mater iau du 
tube, ou apparente exterieurement . 

10) Prothese selon la revendication 9, 
caracterisee en ce que 1» armature s'etend a partir du 

30 moyen de liaison (10) , sur une portion de la longueur de 
I'el^ment tubulaire (9,11). 

11) Prothese selon la revendication 1, 
caracterisee en ce qu » au moins un element tubulaire (9,11) 
est ajoure par des orifices distribues selon sa longueur. 

3 5 12) Prothese selon la revendication 1, 

caracterisee en ce que la surface exterieure de I'un (9) 
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des ^l^ments tubulaires presents une ou des encoches 
dist:ribu§es selon sa longueur, notaininent une encoche en 
hellce, a la maniere d»un filet de vis, ou des encoches en 
quinconce . 

5 13) Prothese selon la revendication 1, 

caracterisee en ce que 1 ' extremite de I'un (9) des 
elements tubulaires, oppo&^e au moyen de liaison (10) , est 
transversalement obturee, notaininent par un bout convexe, 
et presente au moins un orifice lateral de communication 
10 avec I'interieur dudit element. 

14) Prothese selon la revendication 1, 
caracterisee en ce qu'elle comprend un fil 
d* extraction (14) a son extremite inferieure (15). 

15) Prothese selon la revendication 1, 
15 caracterisee en ce que le diam^tre exterieur d*un element 

tubulaire (11) / dit inferieur, est super ieur au diamdtre 
exterieur de 1' autre element tubulaire (9), dit super ieur. 

16) Prothfese selon la revendication 1, 
caracterisee en ce qu ' au moins un element tubulaire (9,11) 

20 est revetu a 1* exterieur d'un produit therapeutique. 

17) Ensemble pour 1' insertion d'une prothese selon 
la revendication 13, caract^rise en ce qu'il comprend : 

- un mandrin (60) semi-rigide, creux, dont la section 
exterieure est adaptee pour recevoir par emmanchement la 

25 prothese (8), presentant d'un c5te une butee exterieure 
(61), et de I'autre cote, une extremite fermee (62) 
centre laquelle 1 • extremite obturee (9b) de la prothese 
vient en butee dans sa position emmanchee, ladite 
extremity fermee (62) presentant un oeil (62a) 

3 0 d'ecoulement a 1 • int^rieur dudit mandrin, pouvant venir 
en coincidence avec 1 'orifice lateral (9c) de ladite 
prothese, toujours dans sa position emmanchee ; 

- un poussoir rigide creux (63) , dont la section 
interieure est adaptee pour un emmanchement dudit 

35 poussoir sur le mandrin semi-rigide (60) , et dont la 
longueur est adaptee pour servir, dans la position 
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emmanchSe dudit poussoir, d'entretoise entre 
prothese (8) emmanchee et la but^e ext^rieure (61) • 
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